PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Arketis 20 mg comprimate
Clorhidrat de paroxetina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Arketis si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati utilizati Arketis
Cum sa luati Paroxetina

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Arketis

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk~ wd PR

1. Ce este Arketis si pentru ce se utilizeaza

Arketis este utilizata pentru tratamentul adultilor cu depresie si/sau tulburari de anxietate. Tulburarile de
anxietate pentru care se utilizeaza Arketis sunt: tulburarea obsesiv-compulsiva (ganduri compulsive
repetitive cu comportament incontrolabil), sindrom de panica (atacuri de panica, inclusiv cele care apar cu
agrofobie, adica frica de locurile deschise), tulburari de anxietate sociald / fobie sociala (teama sau evitare
de situatii sociale), sindromul de stres post-traumatic (anxietate In urma unei experiente traumatice) si
tulburare de anxietate generalizata (anxietate general severa sau agitatie).

Arketis apartine unui grup de medicamente numite inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS). Toata
lumea are in creier o substantd numita serotonina. Persoanele care sunt deprimate sau anxioase au niveluri
mai scazute de serotonina decat altele. Nu este pe deplin inteles cum Arketis si altele ISRS functioneaza,
dar ar putea fi prin cresterea nivelului de serotonina din creier. Tratamentul corect al depresiei sau anxietatii
dumneavoastre este importantd pentru a va ajuta sd va imbunatatiti starea de sanatate.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Arketis

Nu luati Arketis

- daca luati medicamente numite inhibitori de mono-aminooxidaza (IMAO, inclusiv moclobemida si clorura
de metiltioniniu (albastru de metilen)) sau au luat oricind in ultimele doud sdptamani. Medicul
dumneavoastra va va sfatui cum trebuie sa incepeti sa luati Arketis o data ce ati incetat sa luati IMAO.

- daca luati un medicament antipsihotic care contine fie tioridazina, fie pimozida.

- daca sunteti alergic la paroxetina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra
inainte de a lua Arketis.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastri inainte de a lua Arketis daca:
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- luati orice alte medicamente (vezi Alte medicamente si Arketis din acest prospect)

- aveti probleme cu rinichii, ficatul sau inima

- aveti epilepsie sau aveti antecedente de crize sau convulsii

- ati avut vreodata episoade de manie (comportament sau ganduri hiperactive)

- primesc terapie electro-convulsiva (ECT)

- aveti antecedente de tulburdri de sangerare sau daca luati orice alt medicament care ar putea avea ca
rezultat tendintd crescutd de sangerare (medicamente pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina,
antipsihotice precum perfenazina sau clozapina, antidepresive triciclice, medicamente impotriva durerii si
inflamatiei, asa-numitele AINS (medicamente antiinflamatoare nesteroidiene), cum ar fi acid acetilsalicilic,
ibuprofen, celecoxib, etodolac, diclofenac, meloxicam) sau daca sunteti gravida (vezi ,,Sarcina, alaptarea si
fertilitatea™)

- luati tamoxifen pentru a trata cancerul de san. Arketis poate reduce eficienta tamoxifenului si, prin urmare,
medicul dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati alte antidepresive.

- aveti diabet

- Urmati o dietd sdraca in sodiu

- aveti glaucom (presiunea crescuta in ochi)

- Sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida (vezi Sarcina si alaptarea din aceasta prospect)

- aveti sub 18 ani (vezi Copii si adolescenti sub 18 ani din acest prospect)

Daca va aflati in oricare dintre situatiile mai sus mentionate, discutati cu medicul inainte de a lua acest
medicament.

Medicamentele precum Arketis (asa numitele ISRS, IRSN) pot cauza simptome de disfunctie sexuala (vezi
pct.4). In asa cazuri, aceste simptome s-au mentinut dupa oprirea tratamentului.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

In mod normal, Arketis nu trebuie utilizati la copiii si adolescentii sub 18 ani. De asemenea, trebuie sa stiti
ca pacientii sub 18 ani prezinta un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse precum incercarea de
sinucidere, gandurile de sinucidere si ostilitatea (predominant agresivitate, comportament opozitional i
manie), atunci cand utilizeazd medicamente din aceasti clasa. In ciuda acestora, medicul curant. poate sa
prescrie Arketis unor pacienti sub 18 ani, daca decide ca acest lucru este in interesul lor. Daca medicul a
prescris Paroxetind unui pacient sub 18 ani si doriti sa discutati acest lucru, va rugam sa reveniti la medicul
dumneavoastra. Trebuie sa-i aduceti la cunostintd daca oricare din simptomele mai sus mentionate apare
sau se agraveaza atunci cand pacientul sub 18 ani ia Arketis. In plus nu a fost incd demonstrata siguranta
pe termen lung a paroxetinei privind cresterea, maturizarea i dezvoltarea cognitiva si comportamentala la
acest grup de varsta.

In studiile cu paroxetini la pacienti sub 18 ani, reactii adverse frecvente care au afectat mai putin de 1 1a 10
copii/adolescenti au fost: o crestere a gandurilor suicidale si a incercarilor de sinucidere, ranirea in mod
deliberat, comportament ostil, agresiv sau neprietenos, lipsa de apetit, tremurdturi, transpiratie anormala,
hiperactivitate (avand prea multd energie), agitatie, schimbarea emotiilor (inclusiv plans si modificari ale
dispozitiei). Aceste studii au mai ardtat ca aceleasi simptome au afectat copiii si adolescentii care au primit
placebo (substanta inactiva) in loc de Arketis, desi mai rar.

Unii pacienti din studiile efectuate la persoane sub 18 ani au avut efecte de sevraj atunci cand au incetat
administrarea de Arketis. Aceste simptome au fost in cea mai mare parte similare cu cele observate la adulti
dupa oprire Paroxetind (vezi pct. 3, Cum se utilizeaza Paroxetini din acest prospect). In plus, pacientii sub
18 ani ani in mod obisnuit (care afecteaza mai putin de 1 din 10) au experimentat dureri de stomac, senzatie
de nervozitate si schimbare de emotii (inclusiv plans, modificari ale dispozitiei, incercarea de a se rani,
ganduri de sinucidere si tentativa de sinucidere).



Ganduri de sinucidere si agravarea depresiei sau a tulburarii de anxietate

Dacéd sunteti deprimat si/sau aveti tulburdri de anxietate, uneori puteti avea ganduri de vitamare sau de
suicid. Acestea pot fi crescute la inceputul administrarii antidepresivelor, deoarece aceste medicamente au
nevoie de timp pentru a functiona, de obicei aproximativ doud sdptdmani, dar uneori mai mult.

Este mai probabil sa ganditi asa:

- Daca ati avut anterior ganduri despre a va sinucide sau a va rani.

- Daca esti un adult tandr. Informatiile din studiile clinice au aratat un risc crescut de comportament suicidal
la adultii cu varsta sub 25 de ani cu afectiuni psihiatrice care au fost tratati cu un antidepresiv.

Daca aveti ganduri de a va rani sau de a va sinucide in orice moment, adresati-va medicului dumneavoastra
sau mergeti la spital imediat.

S-ar putea sa va fie util sa spuneti unei rude sau unui prieten apropiat ca sunteti deprimat sau aveti o
tulburare de anxietate si rugati-i s citeasca acest prospect. Le-ai putea cere sa-ti spuna daca cred ca depresia
sau anxietatea dumneavoastra se Inrautateste sau daca sunt ingrijorati de schimbarile dumneavoastra de
comportament.

Reactii adverse importante care au fost observate in cazul Arketis

Unii pacienti care iau Arketis dezvolta acatizie, ceea ce inseamna ca se simt nelinistiti si nu pot sta pe loc.
Altii pot dezvolta sindrom serotoninergic sau sindrom neuroleptic malign. Prin aceasta se intelege unele
sau toate din urmatoarele simptome: senzatie de agitatie sau iritabilitate, confuzie, neliniste, senzatie de
caldura, transpiratii, tremuraturi, frisoane, halucinatii (vezi sau auzi lucruri ciudate), rigiditate musculara,
spasme musculare sau batai rapide ale inimii. Severitatea poate creste, ducand la pierderea cunostintei. Daca
aveti oricare dintre aceste simptome, adresati-vd medicului dumneavoastra. Pentru mai multe informatii
despre acestea si alte reactii adverse ale Arketis, vezi pct. 4 Reactii adverse posibile din acest prospect.

Utilizarea altor medicamente

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte

medicamente.

Anumite medicamente pot afecta modul in care actioneaza Arketis sau pot creste riscul pentru a avea efecte

secundare. De asemenea, Arketis poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. Medicamentele

vizate sunt:

e Medicamente numite inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO, inclusiv moclobemida si clorura de
metiltioniniu (albastru de metilen)) — vezi Nu utilizati Arketis in acest prospect.

e Tioridazina sau pimozida, care sunt antipsihotice — vezi Nu utilizati Arketis, in acest prospect.

e Acid acetilsalicilic, ibuprofen sau alte asa-numite AINS (antiinflamatoare nesteroidiene medicamente),
cum ar fi celecoxib, etodolac, diclofenac si meloxicam, utilizate pentru durere si inflamatie.

e Tramadol si petidina, care sunt analgezice.

e Buprenorfina, care este un analgezic si un medicament pentru tratarea dependentei de opioide.

e Medicamente numite triptani, cum ar fi sumatriptan, care este utilizat pentru migrena.

e Alte medicamente antidepresive, inclusiv alte medicamente ISRS si antidepresive triciclice cum ar fi
clomipramina, nortriptilina si desipramina.

e Un supliment alimentar numit triptofan.

e Mivacuriu si suxametoniu (utilizate in anestezie)

e Medicamente precum litiu, risperidona, perfenazina, clozapina (asa-numitele antipsihotice), folosite
pentru tratarea anumitor afectiuni psihiatrice.

e O combinatie de fosamprenavir si ritonavir, care este utilizatd pentru a trata Infectia cu virusul
imunodeficientei (HIV).

e Sunatoare, un remediu pe baza de plante pentru depresie.

e Fenantyl, care este utilizat in timpul anesteziei sau 1n tratamentul durerii cronice

e Fenobarbital, fenitoind, valproat de sodiu sau carbamazepina utilizate pentru tratarea convulsiilor sau a



epilepsiei.

e Atomoxetina, un medicament utilizat pentru a trata ADHD (tulburare de hiperreactivitate cu deficit de
atentie).

e Prociclidina utilizatd pentru ameliorarea tremorului, in special in boala Parkinson.

e Warfarina sau alte anticoagulante, adica medicamente utilizate pentru subtierea sangelui.

e Propafenond, flecainida si medicamente utilizate pentru a trata batdile neregulate ale inimii.

e Metoprolol, un beta-blocant utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriala si problemele cardiace.

e Pravastatina, utilizata pentru a trata colesterolul crescut

e Rifampicina, utilizatd pentru tratarea tuberculozei si a leprului.

e Linezolid, un antibiotic.

e Tamoxifen, care este utilizat pentru a trata cancerul de san.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica, discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul inainte de a folosi Arketis.

Utilizarea Arketis cu alimente si bauturi

Ar trebui sa evitati consumul de alcool in timp ce luati Arketis. Alcoolul va poate agrava simptomele sau
efectele adverse.

Daca luati Arketis dimineata impreuna cu alimente, poate scadea riscul senzatiei de greata.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinatd sau aldptati, credeti ca ati putea fi insarcinata sau intentionati sa aveti un copil,
cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament. Exista rapoarte
despre un risc crescut de malformatii congenitale, in special malformatii cardiace, la copiii ale caror mame
au luat paroxetina in primele luni de sarcini. In populatia generala, aproximativ 1 din 100 de bebelusi se
nasc cu un defect cardiac. Riscul este mai mare la copiii ale caror mame au luat paroxetind, cu risc de 2 din
100 de copii.

Dumneavoastra si medicul dumneavoastra puteti decide impreund dacd este mai bine sa treceti la alt
tratament sau daca trebuie sa incetati treptat sa luati Arketis in timp ce sunteti gravida. Depinzand de
circumstante, medicul poate decide daca continuarea tratamentului cu Arketis este mai buna pentru
dumneavoastra.

Asigurati-va ca moasa si/sau medicul dumneavoastra stiu ca luati Arketis. Cand este luata in timpul sarcinii,
in special in ultimele 3 luni de sarcind, medicamentele precum Arketis pot creste riscul unei afectiuni grave
la bebelusi, numitd hipertensiune pulmonara persistentd la nou-nascut (PPHN), facand copilul sa respire
mai repede si sa para albastrui. Aceste simptome incep de obicei in timpul primele 24 de ore dupa nasterea
copilului. Daca acest lucru i se intdmpla copilului dvs., ar trebui sa va contactati moasa si/sau medicul
imediat.

Aceste simptome includ:

- Dificultati de respiratie

- Pielea albastruie sau copilul este prea cald sau prea rece

- Buze albastre

- Varsaturi sau dificultati de hranire

- Oboseala extrema, dificultate in a dormi sau plans constant

- Muschi rigizi sau flasci

- Tremor sau convulsii

- Reflexe exagerate.

Daca copilul dumneavoastra prezinta oricare dintre aceste simptome dupa nastere sau sunteti
ingrijorat cu privire la sinatatea copilul dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra sau
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moasei pentru sfaturi.

Daca luati Arketis aproape de sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de aparitie a sangerarii vaginale
la scurt timp dupa nastere, mai ales dacd aveti antecedente de tulburari de sangerare. Medicul
dumneavoastra sau moasa trebuie sa stie ca luati Arketis, astfel incat sa va poata sfatui.

Arketis poate fi excretatd in laptele matern in cantitati foarte mici. Daca administrati paroxetina, luati
legatura cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe aldptarea. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra
puteti decide daca veti alapta in timp ce luati Arketis.

S-a demonstrat ca Arketis reduce calitatea spermei in studiile pe animale. Teoretic, asta ar putea afecta
fertilitatea, dar impactul asupra fertilitatii umane nu a fost Inca observat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Reactiile adverse posibile ale paroxetinei includ ameteli, confuzie, somnolenta sau vedere incetosata. Daca
aveti aceste reactii adverse, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe comprimat, adica in esenta ,,fara sodiu”.
3. Cum si luati Arketis

Luati intotdeauna exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul daca nu

sunteti sigur.

Arketis 30/40 mg nu este potrivitd pentru toate dozele descrise mai jos. Pentru aceste doze, sunt disponibile
alte produse pe piata care contin Arketis.

Dozele uzuale pentru diferitele afectiuni sunt prezentate mai jos

Doza initiala Doza zily Doza maxima zilnic
recomandata

Depresie 20 mg 20 mg 50 mg
Tulburare obs({ 20 mg 40 mg 60 mg
compulsiva
Tulburare de panicid| 10 mg 40 mg 60 mg
Tulburare de anxie] 20 mg 20 mg 50 mg
sociala
Tulburare de stres p| 20 mg 20 mg 50 mg
traumatic
Tulburare anxid 20 mg 20 mg 50 mg
generalizata

Medicul dumneavoastri va va sfiatui cu privire la doza de Arketis cu care ar trebui si incepeti.
Majoritatea incep sd se simtd mai bine dupa cateva saptdmani. Daca nu ati Inceput sd observati nici o
ameliorare dupad acest timp ar trebui sd apelati la medicul dumneavoastra pentru sfaturi. Medicul
dumneavoastra poate decide ca doza sd fie crescutd treptat, cu cate 10 mg o datd, pana la cea mai mare doza
zilnica.

Luati Arketis dimineata in timpul masei.



Comprimatele trebuie nghitite imediat intregi cu multd apa (cel putin 1 pahar de 150 ml). Nu sugeti,
mestecati si nu tineti comprimatele in gurd, deoarece acest lucru poate provoca o senzatie neplacuta de gust
amar, arsura in gat, tuse iritanta sau senzatie de sufocare.

Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre cat timp trebuie sa continuati sa luati Arketis.
Aceasta poate dura cateva luni sau chiar mai mult.

Pacienti varstnici
Cea mai mare doza pentru pacientii peste 65 de ani este de 40 mg pe zi.

Pacienti cu boala hepatica sau renala
Dacé aveti probleme cu ficatul sau boli renale severe, medicul dumneavoastrd poate decide ca doza de
paroxetina sa fie mai mica decat cea recomandata in mod normal.

Daci luati mai mult Arketis decit trebuie

Nu luati niciodata mai multa paroxetina decat v-a prescris medicul.

Daca ati luat mai multe comprimate Paroxetina decat trebuia, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau
mergeti la cel mai apropiat spital. Luati acest prospect sau cateva comprimate cu dumneavoastra pentru ca
medicul sa stie ce ati luat. Daca ai luat prea mult Arketis poti avea pe langa reactiile adverse enumerate la
punctul 4 Reactii adverse posibile, urmatoarele simptome: febra, contractie musculara incontrolabila.

Daca uitati sa luati Arketis

Luati Arketis la aceeasi ora in fiecare zi.

Dacad omiteti sd luati o doza si va amintiti acest lucru inainte de a merge la culcare seara, luati doza imediat.
Apoi continuati ca de obicei a doua zi.

Daca va amintiti acest lucru doar in timpul noptii sau a doua zi, trebuie s omiteti doza omisa si nu luati o
dozd suplimentard. Luati urmdtoarea dozd la ora obisnuita. Este posibil sd simtiti anumite simptome de
sevraj, dar dispar dupd doza urmatoare. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca nu simti nici o imbunaétitire

Arketis nu va va ameliora simptomele imediat. Toate medicamentele antidepresive necesita timp sa
actioneze. Unii pacienti 151 imbunatatesc starea dupa cateva sdptamani, in timp ce pentru altii poate dura
putin mai mult. Unii oameni care iau medicamente antidepresive se simt mai rau inainte de a Tncepe sd se
simta mai bine. Daca nu ati inceput sa va simtiti mai bine dupd cateva saptdmani, trebuie sd contactati
medicul dumneavoastrd pentru sfaturi. Medicul dumneavoastra ar trebui sa va sugereze o revizuire la cateva
sdptamani dupd ce ati inceput tratamentul. Spuneti medicului dumneavoastra daca nu ati observat nicio
imbunatatire.

Daci incetati sa luati Arketis

Nu incetati sa luati Arketis pani cand medicul dumneavoastri nu via spune sa faceti acest lucru.
Cand incetati sa luati Arketis, medicul dumneavoastra va va ajuta sa va scadeti treptat doza de peste cateva
saptamani sau luni pentru a reduce riscul de simptome de sevraj. O modalitate de a face acest lucru este
reducerea treptata a dozei de comprimat cu 10 mg pe saptamand. Majoritatea oamenilor experimenteaza ca
simptomele de sevraj sunt usoare si dispar de la sine In decurs de 2 saptdmani. Pentru siguranta pacientilor
simptomele pot fi mai severe sau mai prelungite.

Daca aveti simptome de sevraj atunci cand opriti tratamentul, medicul dumneavoastrd poate sa va
recomande sa retrageti Arketis in doze mai mici. Contactati medicul dumneavoastra daca aveti simptome
dificile de sevraj. Medicul dumneavoastra va poate cere sa incepeti sa luati Arketis din nou si apoi mai
tarziu sa retragd medicamentul mai Incet. Chiar daca aveti simptome de sevraj va fi posibil sd Incetati sa



luati Arketis.

Simptome de sevraj care pot aparea la oprirea tratamentului
Conform studiilor, 3 din 10 pacienti prezinta unul sau mai multe simptome de sevraj atunci cand tratamentul
cu Arketis este intrerupt. Anumite simptome apar mai frecvent decat altele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e Senzatie de ameteald, instabilitate sau dezechilibru

e Senzatii de ace, senzatii de arsura si (mai putin frecvent) de soc electric, inclusiv la nivelul capului
e Baziit, suierat, tiuit sau alt zgomot persistent in urechi (tinitus)

e Tulburari de somn (vise vii, cosmaruri, incapacitatea de a dormi)

e Anxietate

e Dureri de cap

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
e Senzatie de rau (greatd)

Transpiratii (inclusiv transpiratii nocturne)

Neliniste sau agitatie

Tremuraturi (tremuraturi)

Senzatie de confuzie sau dezorientare

Diaree

Senzatie de emotie sau iritabilitate

Tulburéri de vedere

Batai ale inimii fluturate sau puternice (palpitatii)

Va rugam sa va consultati medicul daca sunteti ingrijorat de simptomele de sevraj la oprirea administrarii
de Arketis.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, va rugdm sd Intrebati
medicul dumneavoastra sau farmacist.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Arketis poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse in timpul tratamentului, adresati-va medicului
dumneavoastra imediat. Poate fi necesar sa mergeti direct la un spital.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

e Dacd aveti vanatai sau sangerdri neobisnuite, inclusiv varsaturi de sdnge sau sange in scaunele
dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la spital.

e Daca aveti dificultati de a urina, adresati-vd medicului dumneavoastra sau mergeti la spital din
apropiere.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane):

e Daca aveti convulsii (crize), adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la spital.

e Daca va simtiti nelinistit i simtiti ca nu puteti sta pe loc, este posibil sd aveti acatizie. Cresterea dozei
de comprimat poate agrava aceste simptome. Contactati-vd medicul daca prezentati aceste simptome.

e Dacad va simtiti obosit, slabit sau confuz si aveti dureri musculare, rigiditate sau necoordonare, se poate
datora faptului c@ sidngele dumneavoastra are un continut scdzut de sodiu. Adresati-va medicului
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dumneavoastra daca prezentati aceste Simptome.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

e Reactii alergice, care pot fi severe la paroxetind. Dacad dezvoltati eruptii cutanate, edem al pleoapelor,
fetei, buzelor, gurii sau limbii, mancarime sau dificultati de respiratie (respiratie scurtd) sau de inghitire
si va simtiti sldbit sau ametit, situatii care pot duce la colaps sau pierderea constientei, adresati-va
medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital

e Dacd aveti unul sau toate simptomele urmatoare, este posibil sd aveti asa numitul sindrom
serotoninergic sau sindrom neuroleptic malign.
Simptomele includ senzatie de confuzie, senzatie de neliniste, transpiratie, tremur, frisoane, halucinatii
(auzi si vezi lucruri ciudate), contracturi bruste ale muschilor sau batai rapide ale inimii.
Contactati medicul dumneavoastra daca aveti acest lucru.

e Glaucom acut. Daca ochii tai devin brusc durerosi si ai vedere incetosatd, contactati medicul
dumneavoastra.

Cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
e Au fost raportate cazuri de ganduri/comportamente de vatdmare sau sinucidere in timpul terapiei cu
paroxetind sau imediat dupa oprirea tratamentului (vezi pct. 2, Atentiondri si precautii).

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

e Senzatie de rau (greatd). Luarea medicamentului dimineata cu alimente va reduce sansa de a se intdimpla
acest lucru.

e Schimbarea apetitului sexual sau a functiei sexuale. De exemplu, lipsa orgasmului si, la barbati, erectie
sau ejaculare anormala.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e Cresteri ale nivelului de colesterol din sange
Pierderea poftei de mancare

Insomnie sau senzatie de somnolenta

Vise anormale (inclusiv cosmaruri)

Senzatie de ameteald sau tremuratura

Dureri de cap

Concentrare afectata

Senzatie de agitatie

Senzatie de sldbiciune neobisnuita

Vedere incetosata

Cascat, gura uscata

Diaree sau constipatie

Varsaturi

Cresterea in greutate

Transpiratie

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

e Crestere scurtd a tensiunii arteriale sau o scadere scurtd care va poate face sa va simtiti ametit sau poate
provoca lesin la ridicare brusca.

e Un puls mai rapid decat in mod normal

e Lipsa de miscare, rigiditate, tremuraturi sau miscari anormale Tn gura sau limba

e Pupile dilatate



Eruptii cutanate

Senzatie de confuzie

Halucinatii (vezi si auzi lucruri ciudate)

Incapacitatea de a urina (retentie urinard) sau o trecere incontrolabild, involuntara a urinei (incontinenta
urinard)

Daca sunteti un pacient diabetic, este posibil sd observati o pierdere a controlului asupra nivelului de
zahdr din sange in timp ce luati paroxetind. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra despre
ajustarea dozei dumneavoastra insulind sau medicamente pentru diabet.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane):

Productia anormala de lapte matern la barbati si femei

Puls lent

Efecte asupra ficatului care apar in testele de sange ale functiei hepatice
Atacurile de panica

Comportament sau ganduri hiperactive (manie)

Senzatie de detasare de propriul corp (depersonalizare)

Senzatie de anxietate

Dorinta incontrolabild de a va misca picioarele (sindromul picioarelor nelinistite)
Dureri la nivelul articulatiilor si muschilor

Cresterea unui hormon numit prolactina in sdnge

Tulburdri ale perioadei menstruale (inclusiv perioade abundente sau neregulate, sangerdri intre
menstruatii si absenta sau Intarzierea menstruatiei).

Foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10.000 de persoane):

Eruptie cutanata care formeaza vezicule si aratd ca niste tinte mici (centrul intunecat inconjurat de o
zond mai palida cu marginea intunecatd), numit eritem multiform

Eruptie cutanata larg raspandita cu vezicule si descuamarea pielii, in special in jurul gurii, nasului,
ochilor si organele genitale (sindromul Stevens-Johnson)

Eruptie cutanata larg raspanditd cu vezicule si descuamarea pielii pe aproape intregul corp (necroliza
epidermica toxica)

Probleme hepatice asociate cu icter (pielea sau sclerele devin galbene)

Sindromul productiei inadecvate de hormon antidiuretic (SIADH) care este o afectiune in care
organismul dezvolta un exces de apa si o scadere a concentratiei de sodiu (sare), ca rezultat al semnalelor
chimice necorespunzatoare. Pacientii cu SIADH se pot imbolndvi grav sau pot sa nu manifeste deloc
simptome.

Retentie de lichide sau apa care poate provoca edemul bratelor sau picioarelor

Sensibilitate la lumina soarelui

Erectie persistenta si dureroasa a penisului

Scaderea numarului de trombocite din sange

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Agresiune

Unii pacienti au dezvoltat bazait, suierat, tiuit sau alt zgomot persistent in urechi (tinitus) cand iau
paroxetina.

Pierderea densitatii osoase dentare

Inflamatie a colonului (care provoaca diaree)

Sangerare vaginala abundentd la scurt timp dupad nastere (hemoragie postpartum), vezi ,,Sarcina,
alaptare si fertilitate” la pct. 2 pentru mai multe informatii.



Un risc crescut de fracturi osoase a fost observat la pacientii care iau acest tip de medicamente.

Daca va simtiti anxios cand utilizati Paroxetind, adresati-vd medicului dumneavoastrad sau farmaciei pentru
a primi sfaturi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-
ul Agentici Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Arketis

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Arketis dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

A se pastra in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele
pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Arketis

- Substanta activa este: paroxetind (sub forma de clorhidrat anhidrat).

* Arketis 20 mg, fiecare comprimat contine paroxetind 20 mg (sub forma de
clorhidrat anhidrat).

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind (E460), fosfat acid de calciu dihidrat (E341),
croscarmeloza sodica (E468), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551) si stearat de magneziu (E470b).

Cum arata Arketis si continutul ambalajului
Comprimat
20 mg: comprimat rotund cu fata plata tesitd, cu margini albe, inscriptionat cu 20 pe o fata cu o linie marcata.

Comprimatele sunt ambalate in blister a cite 10 comprimate. In cutia din carton se contin cate 3 blistere.
Detinatorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul Detinatorul Certificatului de inregistrare
Medochemie Ltd.,

1-10 Constantinoupoleos str., 3011 Limassol, Cipru

Fabricantul

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium Duiven B.V

Dijkgraaf 30, 6921 RL Duiven, Olanda

Acest prospect a fost revizuit in august 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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